Adatkezelési tajékoztaté mellékhatas bejelentéséhez

1)  ALTALANOS JOGI KOZLEMENY

A jelen adatkezelési tijékoztatd tartalmazza a PHARMA PATENT Kereskedelmi, Tanacsado és
Szolgaltaté Korlatolt Feleldsségii Tarsasag (Adatkezeld) altal forgalmazott gyogyszerekre vonatkozo,
mellékhatasok jelentésével kapcsolatos személyes, ideértve az esetleges kiilonleges (egészségiigyi)
adatok kezelésére vonatkoz6 szabalyokat, valamint az adatkezelésre vonatkozoé tajékoztatast.

Az altalunk, mint Adatkezeld altal forgalmazott gydgyszerekkel kapcsolatos mellékhatasok kivizsgalasa
jogszabilyi kotelezettségiink, igy amennyiben On bejelent résziinkre mellékhatast, abban az esetben azt
ki kell vizsgalnunk és azt jelenteniink sziikséges az Eurdpai Gyogyszeriigynokség részére. Az Europai
Gyogyszeriigynokség részére azonban kizarolag anonim, személyes adatokat nem tartalmazo jelentést
kiildiink.

Tajékoztatjuk, hogy a mellékhatas bejelentése soran a mellékhatast elszenvedd beteg nevének megadasa
nem kotelez6. Ha ezt az adatot megadja, akkor mi, az Adatkezel6 a betegre vonatkozd kiilonleges
(egészségiigyi) adatot is kezeliink.

2)  AZ ADATKEZELO MEGNEVEZESE:

PHARMA PATENT Kereskedelmi, Tanacsadd és Szolgaltaté Korlatolt Felelosségli Tarsasag (a
tovabbiakban roviden: PHARMA PATENT Kft.)

Székhely: 2000 Szentendre, Szentlasz16i ut 44.

Cégjegyzékszam: 13-09-081367

Adoészam: 11781006-2-13

E- mail cim: info@pharmapatent.hu

3)  AZ ADATKEZELES JOGALAPJA:

Mi, a PHARMA PATENT Kft. a jelenleg hatalyos az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény 18.§
(tovabbiakban: Gytv.) és a gyogyszer mellékhatas figyelése €s jelentése az orvosok, gyogyszerészek,
valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultja szamara kotelezé és a 15/2012 (VIIL 22.) EMMI
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 6.§ alapjan a betegektdl és az egészségiigyi dolgozoktol érkezd,
feltételezett (stilyos és nem sulyos) mellékhatasra vonatkozo jelentést kitelesek vagyunk kivizsgalni és
elektronikus Uton adatokat szolgaltatni az Europai Gyogyszeriigynokség altal {izemeltett,
EudraVigilance elnevezésii adatbazisba (tovabbiakban: EV adatbazis).

Téjékoztatjuk, hogy az EV adatbazisba valé adatszolgaltatis nem jelenti az On bejelentésének
tovabbkiildését. A mellékhatasbejelentésben szereplé személyes (és esetleges kiilonleges) adatokat
toroljik a bejelentésbol miel6tt azt tovabbitjuk az EV adatbazisba, igy az Europai Gyogyszeriigynokség
részére nem keriilnek tovabbitasra személyes (és kiilonleges) adatok.

Az adatkezelés a fentiek alapjan az informacids onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol
52016 2011. évi CXIL. torvény (Info tv.) és az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679
RENDELETE (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében
torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramléasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérél (GDPR) 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja (azaz jogi kotelezettség teljesitéséhez
sziikséges), illetve amennyiben a beteg neve is a tudomasunkra keriil, abban az esetben a kiilonleges
(egészségligyi adatok) vonatkozasaban a GDPR 9. cikk g) pontja szerint a PHARMA PATENT Kft-re
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vonatkozo jogi kotelezettség teljesitéséhez, és az adatkezelés jelent6s kozérdek miatt sziikséges, a
magyar jog alapjan.

A mellékhatasbejelentésben megadott adatok kezelésére tehat a magyar jog, ezen beliil is a Gytv. és a
Rendelet rendelkezései miatt keriil sor.

4)  ADATKEZELES CELJA
A jelen adatkezelés célja, hogy a Gytv. és a Rendeletben meghatarozott kotelezettséglinknek eleget
tegyiink, és minden bejelentett, feltételezett mellékhatast kivizsgaljunk.

5)  SZEMELYES ES KULONLEGES (EGESZSEGUGYI) ADATOK KORE
A mellékhatés kivizsgalasa érdekében az aldbbi személyes ¢és kiilonleges adatokat kezeljiik:
- bejelentd neve, cime és elérhetdségi adatai (telefonszam, email cim), viszonya a mellékhatast
elszenved6hoz (hozzatartozo, egészségiigyi szakember esetén szakképesitése)
- a mellékhatast elszenvedd személy neve/monogramja, kora/sziiletési éve, neme, haziorvos,
szakorvos vagy korhaz hivatkozasi szama. A név megadasa nem feltétel!
- amellékhatassal érintett gyogyszer
O heve,
hataserdssége,
esetleg gyartasi szdma, vagy a hatéanyag(ok) neve,
dozisa, az adagolas gyakorisagaval,
a tapasztalt esemény jelentkezésének és kezelésének koriilményei,
egyéb, az eset szempontjabdl fontosnak tartott informaciok.
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6) ADATFELDOLGOZAS, ADATTOVABBITAS

Mi, a PHARMA PATENT Kft. a Gytv. és a Rendeletben meghatarozott kotelezettségeink teljesitése
érdekében szerzddeést kotottiink a RADAYDRUG Szolgéltatd, Tandcsado és Innovacios Korlatolt
Felelosségti Tarsasag (székhely: 4225 Debrecen, Rozsavolgy utca 151.; cégjegyzékszam: 09-09-
008329; addszam: 127269-2-09; tovabbiakba: RADAYDRUG Kft.) tarsasaggal.

A RADAYDRUG Kft. sziikség esetén felveszi és tartja a kapcsolatot Onnel, mint bejelentdvel, ennek
keretében értesiti Ont a kivizsgalas eredményérél, és amennyiben a mellékhatds jellege miatt sziikséges,
a mellékhatas kivizsgalasat kovetden nyomon koveti a terméket hasznald allapotat, tovabba — személyes
(és kiilonleges) adatoktdl mentesitett valtozatban — tovabbitja a mellékhatas-bejelentést az egyes
hat6sagok részére, valamint tartja veliik a kapcsolatot.

Mi, a PHARMA PATENT Kft. az On 4ltal megadott adatokat a 8. pontban meghatarozott médon
rogzitjiik, és taroljuk, tovabba a mellékhatas bejelentést tovabbitjuk a RADAYDRUG Kft-nek, mint
adatfeldolgozonak. Téjékoztatjuk, hogy a RADAYDRUG Kft-nek a mellékhatas-bejelentést a
bejelentett formaban adjuk 4t, igy az minden, az On altal megadott adatot tartalmaz.

A RADAYDRUG Kft-vel, mint adatfeldolgozoval az adatfeldolgozoi szerzodést megkotottiik, és az
adatkezelés az adatbiztonsagi kovetelményeknek megfelel, az On maganszférajanak védelmét szem
elott tartva alakitottuk ki és hajtjuk végre a belsé adatvédelmi szabalyzatunkban meghatarozott miiszaki
¢s szervezeési intézkedéseknek megfelelden.

A jelen adatkezelési tajékoztatoban foglaltak szerint a bejelentére vonatkozé személyes adatokat,
valamint a beteg nevének megadasa esetén a beteg nevét nem tovabbitjuk az EV adatbazisba. Ebbe az



adatbazisba a mellékhatas-bejelentést anonimizalt (személyt6l fiiggetlenitett) formaban jogszabalyi
kotelezettségiinknek eleget téve tovabbitjuk, statisztikai értékeléshez és esetleges intézkedések
megtétele céljabol.

7)  ADATKEZELES IDOTARTAMA!

A bejelentést a Gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének lejartatol szamitott 10 évig (EMA -
Eurdpai Gyogyszeriigynokség Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI and
Module I alapjan) Orizziik.

A megbrzési idé elteltét kovetden az On adatait haladéktalanul toréljiik.

8)  ADATOK TAROLASA
Mi, a PHARMA PATENT Kft. az adatokat a 1132 Budapest, Népfiirdé u. 22. B torony 10. emeleten
talalhat6 telephelyiinkdn 1évo szerveren taroljuk.

A RADAYDRUG Kft. az adatokat a 4032 Debrecen, Nagy Lajos kiraly tér 1-5. 4. em. 62. cimen
talalhat6 telephelyén 1évo szerveren tarolja.

Az egyes személyes és kiilonleges adatokhoz kizarolag azon munkatarsak férhetnek hozza, akiknek
munkakdriiknél fogva feltétleniil sziikséges, azonban ezen munkatarsak is csak a sziikséges mértékben
ismerhetik meg az egyes adatokat.

A személyes adatok tarolasahoz mas szolgaltatasat nem vessziik igénybe. A megfeleld informatikai,
technikai és személyi intézkedésekkel gondoskodunk arrol, hogy az altalunk kezelt személyes adatokat
védjiik tobbek kozott a jogosulatlan hozzaférés ellen vagy azok jogosulatlan megvaltoztatasa ellen.

9) ERINTETT JOGAI, JOGORVOSLAT
Személyes, ideértve a kiilonleges adatokat is, kezelése esetén Ont szamos jog megilleti, és azokat

barmikor gyakorolhatja a 2. pontban meghatarozott elérhetéségiinkre kiildott kérelem ttjan.

A személyes adatokhoz vald hozzaférés és azok helyesbitésének joga

Adataihoz barmikor jogosult hozzaférni, masolatot kérni, tovabba azokat helyesbiteni vagy frissiteni.

A hozzaférési jog alapjan On jogosult arra, hogy az alabbiakrél informéciot kapjon:

a) az adatkezelés céljai;

b) az érintett személyes adatok kategoriai;

¢) azon cimzettek vagy cimzettek kategoriai, akikkel, illetve amelyekkel a személyes adatokat k6zolték
vagy kozolni fogjak, ideértve kiillondsen a harmadik orszagbeli cimzetteket, illetve a nemzetkozi
szervezeteket;

d) adott esetben a személyes adatok tarolasanak tervezett idotartama;

e) az ¢érintett azon joga, hogy kérelmezheti az adatkezel6t6l a ra vonatkozd személyes adatok
helyesbitését, torlését vagy kezelésének korlatozasat, ¢s tiltakozhat az ilyen személyes adatok kezelése
ellen; és

f) a valamely feliigyeleti hatésaghoz cimzett panasz benyujtasanak joga.

Ertjitkk ennek fontossagat, ezért amennyiben éIni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a kapcsolatot 2.
pontban meghatarozott valamely elérhetdségen keresztiil.



Adathordozhatésaghoz vald jog
Személyes adatai hordozhatéak. Ez azt jelenti, hogy azok elektronikusan mozgathatdk, masolhatok,
vagy tovabbithatok. Azonban, ez a jog csak ott alkalmazhato, ahol:

a) Az adatkezelés az On beleegyezésén alapul;
b) Az adatkezelés egy szerzOdés teljesitéseként torténik;
C) Az adatkezelés automatikus modon torténik.

Ertjiik ennek fontossagat, ezért amennyiben éIni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a kapcsolatot 2.
pontban meghatarozott valamely elérhetdségen keresztiil.

A személyes adatok torlésének joga
On jogosult adatai torlését kérni, amennyiben

a) személyes adataira mar nincs sziikség azon cél(ok)hoz, amely(ek)re tekintettel azokat
begytijtottiik; vagy

b) visszavonja a személyes adatai kezeléséhez adott korabbi hozzajarulasat, és nincs egyéb
jogalapja az adatkezelésnek; vagy

c) tiltakozik személyes adatai kezelése ellen;

d) a személyes adatok kezelése nem jogszeriien torténik; vagy

e) személyes adatainak torlését a jogszabalyoknak valé megfelelés indokolja.

Az Adatkezeld nem koteles azonban teljesiteni az On kérelmet, amennyiben az adatkezelés sziikséges:

a) véleménynyilvanitas szabadsagahoz és a tajékozodashoz vald jog gyakorlasa céljabol;

b) a személyes adatok kezelését eldird, az adatkezel6re alkalmazandd unids vagy tagallami jog
szerinti kotelezettség teljesitése, illetve kozérdekbdl vagy az adatkezelére ruhazott kodzhatalmi
jogositvany gyakorlasa keretében végzett feladat végrehajtasa céljabol;

c) a népegészségiigy teriiletét érint6 kdzérdek alapjan;

d) a kozérdekl archivalas céljabol, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbol vagy statisztikai
célbol, amennyiben az adatok torlése valosziniisithetben Ilehetetlenné tenné vagy komolyan
veszélyeztetné ezt az adatkezelést; vagy

e) jogi igények elbterjesztéséhez, érvényesitéséhez, illetve védelméhez.

A fentiekben irtak figyelembevételével, amennyiben éIni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a
kapcsolatot 2. pontban meghatarozott valamely elérhetéségen keresztiil.

Az adatkezelés korlatozasanak joga

On abban az esetben korlatozhatja személyes adatainak kezelését, amennyiben

a) tigy véli, hogy az Onnel kapcsolatban tarolt személyes adatok nem pontosak; vagy

b) a személyes adatok kezelése nem jogszeriien torténik, de ahelyett, hogy a torlésiiket kérné,
inkabb korlatozni szeretné a kezelésiiket; vagy

C) személyes adataira nincs tobbé sziikségiink azon cél(ok)hoz, amely(ek) miatt eredetileg
begytijtéttiik azokat, On azonban igény tart ezen adatokra valamely peres kovetelés benytjtasa,
érvényesitése vagy a koveteléssel szembeni védekezés céljabol vagy

d) On tiltakozott személyes adatai kezelése ellen és varja az arra vonatkozé visszaigazolast, hogy
az On tiltakozéssal kapcsolatos érdekei feliilirjak-e az adatkezelés jogalapjat.

Ertjiik ennek fontossagat, ezért amennyiben éIni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a kapcsolatot 2.
pontban meghatarozott valamely elérhetdségen keresztiil.



A tiltakozas joga
On személyes adatainak kezelése ellen barmikor tiltakozhat. Ilyen szdndék esetén vegye fel veliink a
kapcsolatot a 2. pontban meghatéarozott valamely elérhetdségen keresztiil.

Feliigyeleti hatosaghoz fordulas joga
On barmikor jogosult panasszal fordulni a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatésaghoz
(cim: 1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/c; postacim: 1530 Budapest, Pf.: 5.; telefonszam: +36

(1) 391-1400; email cim: ugyfelszolgalat@naih.hu), mint feliigyeleti hatosaghoz, tovabba On jogosult
bir6ésaghoz is fordulni.



mailto:ugyfelszolgalat@naih.hu

